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Kérdések és valaszok

Az Ertapenem Hospira-ra (ertapenem) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. szeptember 13-an a Hospira UK Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a bizonyos fert6zések kezelésére és a
kolorektalis m(itéttel kapcsolatos fert6zés megel6zésére szant Ertapenem Hospira-ra vonatkozdé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Ertapenem Hospira?

Az Ertapenem Hospira egy antibiotikum, amely hatéanyagként ertapenemet tartalmaz. Port tartalmazé
injekcids liveg formajaban tervezték forgalmazni, amelyet alkalmazas el6tt vénaba adandd infuzidé
készitéséhez fel kell oldani.

Az Ertapenem Hospira-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Ertapenem
Hospira-t az Eurépai Uniéban Invanz néven mar engedélyezett ,referencia-gydgyszerhez” hasonlénak
szantak. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhaté.

Milyen alkalmazasra szantak az Ertapenem Hospira-t?

Az Ertapenem Hospira-t felnGtteknél és 3 hdonaposnal id6sebb gyermekeknél a kévetkez6 fert6zések
kezelésére szantak, amennyiben azokat olyan baktériumok okoztak, amelyeket az ertapenem
vélhet6en elpusztit:

e hasi fert6zések;
o koOzbsségben szerzett pneumaonia (a tlid6k kdorhazon kivil szerzett fert6zése);

e ndgydgyaszati fertézések;

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

o labfert6zések cukorbetegeknél.

Az Ertapenem Hospira-t kolorektdlis m(itét (a bél als6 szakaszan végzett mitét, ideértve a végbelet és
a végbélnyilast) helyén jelentkez6 fert6zés megelGzésére is szantak.

Hogyan fejti ki hatasat az Ertapenem Hospira?

Az Ertapenem Hospira a varakozasok szerint ugyanolyan médon fejti ki hatasat, mint a referencia-
gyogyszer, az Invanz. Az Ertapenem Hospira és az Invanz hatéanyaga, az ertapenem az
antibiotikumok ,.karbapenemek” néven ismert csoportjaba tartozik. Az ertapenem a baktériumsejtek
felszinén bizonyos fehérjékhez kotddik. Ez megzavarja azokat a nélklilozhetetlen funkciokat, amelyek
életben tartjak a sejteket, és elpusztitja a baktériumokat Az ertapenem szamos kilénb6z6 baktériumra
hat.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel az Ertapenem Hospira-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki, a vallalat a gyégyszer
min6ségét mutatod vizsgalatokat nyudjtott be. Nem végeztek tovabbi vizsgalatokat, mivel az Ertapenem
Hospira infazidban alkalmazott generikus gyégyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint
az Invanz nev( referencia-gyogyszer.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem
vélaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Ertapenem Hospira alkalmazasa nem engedélyezhetd a
fert6zések kezelésére és a kolorektalis mitéttel kapcsolatos fert6zések megel&zésére.

A CHMP-nek aggalyai mertiltek fel a hatéanyag el6allitdsahoz hasznalt kezdévegylletek kivalasztasat,
a gyogyszer gyartasahoz alkalmazott eljarasokat, a gyogyszer tisztasagat vizsgalé mdédszert, valamint
a gyogyszer felhasznalhatdsagi idétartamat illetéen. A visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az
volt, hogy a vallalat nem kezelte teljes mértékben az aggalyait, és az Ertapenem Hospira minésége
nem igazolédott.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy a
visszavonassal kapcsolatos dontése a jelenlegi piachelyzet értékelését kovetéen gazdasagi okokon
alapult.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt talalhato.
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